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1 . Dieser Internationale vorlaufige Prufungsbericht wurde von der mit der intemationalen vorlaufigen PrOfung 
beauftragten Behorde erstellt und wird dem Anmelder gemaB Artikel 36 Obermittelt. . 



2. Dieser BERICHT umfaBt insgesamt 5 Blatter einschlieBlich dieses Deckblatts. 

□ AuBerdem liegen dem Bericht ANLAGEN bei; dabei handelt es sich urn Blatter mit Beschreibungen, Anspruchen 
und/bder Zeichnungen, die geandert wurden und diesem Bericht zugrunde liegen, undbder Blatter mit vor dieser 
Behorde vorgenommenen Berichtigungen (siehe Regel 70.16 und Abschnitt 607 der Verwaltungsrichtlinien zum 
PCT). 

Diese Anlagen umfassen insgesamt Blatter. 



3. . Dieser Bericht enthalt Angaben zu folgenden Punkten: 



I 




Grundlage des Bescheids 


II 


□ 


Prioritat 


III 


□ 


Keine Erstellung eines Gutachtens uber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche Anwendbarkeit 


IV 


□ 


Mangelnde Einheitlichkeit der Erfindung 


V 




Begrundete Feststellung nach Regel 66.2 a)ii) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderische n Tatigkeit und der 
gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur StQtzung dieser Feststellung 


VI 


□ 


Bestimmte angefuhrte Unterlagen 


VII 


□ 


Bestimmte Mangel der intemationalen Anmeldung 


VIII 


□ 


Bestimmte Bemerkungen zur intemationalen Anmeldung 
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Formblatt PCT/lPEA/409 (Deckblatt) (Januar2004) 



INTERNATIONALER VORLAUFIGER 

PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PC77EP 03/14902 



I. Grundlage des Berichts 

1 . Hinsichtlich der Bestandteile der intemationalen Anmeldung (Ersatzblatter, die dem Anmeldeamt aufeine 
Aufforderung nach Artikel 14 hin vorgelegt wurden, gelten im Rahmen dieses Berichts ais "ursprunglich 
eingereicht 0 und sind ihm nicht beigefugt, weil sie keine Anderungen enthalten (Regeln 70. 16 und 70.17)): 

Beschreibung, Seiten 

1-17 in der ursprunglich eingereichten Fassung 

Anspruche, Nr. 

1-14 in der ursprunglich eingereichten Fassung 

Zeichnungen, Blatter 

1>6-6/6 in der ursprunglich eingereichten Fassung 

2. Hinsichtlich der Sprache: Alle vorstehend genannten Bestandteile standen der Behorde in der Sprache, in der 
die internationale Anmeldung eingereicht worden ist, zur Verfugung oder wurden in dieser eingereicht, sofern 
unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

Die Bestandteile standen der Behorde in der Sprache: zur Verfugung bzw. wurden in dieser Sprache 
eingereicht; dabei handelt es sich urn: 

□ die Sprache der Ubersetzung, die fur die Zwecke der intemationalen Recherche eingereicht worden ist 
(nach Regel 23.1(b)). 

□ die Veroffentlichungssprache der intemationalen Anmeldung (nach Regel 48.3(b)). 

□ die Sprache der Ubersetzung/ die fur die Zwecke der intemationalen vorlaufigenPrufung eingereicht * 
worden ist (nach Regel 55.2 undybder 55.3). 

3. Hinsichtlich der in der intemationalen Anmeldung offenbarten Nucleotide und/oder Aminosauresequenz ist die 
internationale vorlaufige Prufung auf der Grundlage des Sequenzprotokolls durchgefuhrt worden, das: 

□ in der intemationalen Anmeldung in schriftlicher Form enthalten ist. 

□ zusammen mit der intemationalen Anmeldung in computerlesbarer Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in schriftlicher Form eingereicht worden ist. 

□ bei der Behorde nachtraglich in computerlesbarer Form eingereicht worden. ist. 

□ Die Erklarung, daB das nachtraglich eingereichte schriftliche Sequenzprotokoll nicht uber den ^ . 
Offenbarungsgehalt der intemationalen Anmeldung im Anmeldezeitpunkt hinausgeht, wurde vorgelegt. 

□ Die Erklarung, da3 die in computerlesbarer Form erfassten Informationen dem schriftlichen 
Sequenzprotokoll entsprechen, wurde vorgelegt. 

4. Aufgrund der Anderungen sind folgende Unterlagen fortgefallen: 

□ Beschreibung, Seiten: 

□ Anspruche, Nr.: 

□ Zeichnungen, Blatt: 



Formblatt PCT» PEA/ 409 (Januar 2004) 





INTERNATIONALER VORLAUFIGER 

PRUFUNGSBERICHT Internationales Aktenzeichen PCT€P 03/1 490 2 

5. □ Dieser Bericht 1st ohne Berucksichtigung (von einigen) der Anderungen erstelK worden da diese aus den 

eTn^eS^ 

SSS^' SO ' Che Andemn9en enth *te»' & ""to Punkt 1 hinzuweisen; sie sind diesem Bericht 

6. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 

V. Begrundete Feststellung nach Artikel 35(2) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatiateit „nH 
gewerbl.chen Anwendbarkert; Unterlagen und Erklarungen zur Stuteung dfeseJ ^F^tsteliung 

1. Feststellung 

Neuheit (N) Ja: Anspruche 1-14 

_ . . , . , Nein: Anspruche 

Erfindensche Tatigkeit (IS) Ja: Anspruche 1-14 

~ ,. ■ _ Neln: Anspruche 

Gewerbliche Anwendbarkelt (IA) Ja: Anspruche: 1-14 

Nein: Anspruche: 

2. Unterlagen und Erklarungen: 
siehe Beiblatt 
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Internationales Aktenzeichen PCT/EP 03/1 4902 



PunktV 



Die Nummerierung der Dokumente erfolgt gemaG der Reihenfolge im 
Recherchenbericht. 



D1 (US 5 658 975) beschreibt ein HeiRschmelzverfahren zur Herstellung von 
wirkstoffhaltigen Silikon-Haftklebern. Neben dem Silikon enthalt die Matrix noch 
siloxylierte Polyetherwachse (siehe Anspruch 1). Die Matrixbestandteile sowie der 
Wirkstoff werden bei 100°C homogen gemischt und danach auf Raumtemperatur 
abgekuhlt (siehe Beispiele 1-10 und Spalte 7, Zeilen 15-19). 

D2 (EP 1 256 340) offenbart ein Rotigotin-haltiges transdermales therapeutisches 
System zur Behandlung von Parkinson (siehe Absatz [0001]). Hierzu wird eine 
Losung von Rotigotin-Base in Ethanol hergestellt, diese mit mehreren Hilfsstoffen 
wie z.B. dem Kristallisationsinhibitor Polyvinylpyrrolidon vermischt und in eine in 
Heptan geloste, aminoresistente Silikonmischung eingearbeitet (siehe Absatze 
[0036] -[0037]). Zur Entfernung der Losungsmittel wird die Matrix 30 min. bei 80°C 
getrocknet (siehe Absatz [0038]). Das Produkt enhalt 0.45 mg Rotigotin pro cm 2 
(siehe Absatz [0039]). 

1) Neuheit 

Der Inhalt der Patentanspruche 1-14 erscheint vor dem Hintergrund der 
vorliegenden Dokumente als neu im Sinne des Artikels 33(2) PCT- .,. 

2) Erfinderische Tatigkeit 

Der Inhalt der Patentanspruche 1-14 scheint vor dem Hintergrund der 
vorliegenden Dokumente eine erfinderische Tatigkeit im Sinne des Artikels 33(3) 
PCT zu beinhalten. 



Das der Anmeldung zugrundeliegende Problem ist die Bereitstellung eines 
silikonbasierten transdermal Systems zur Verabreichung von Rotigotin, welches 
einerseits ermoglicht einen hohen Gehalt an Wirkstoff einzuarbeiten und 
andererseits frei ist von Ldslichkeitsvermittlern, Kristallisationsinhibitoren und 
Dispersionsmitteln. 

Die in der Anmeldung prasentierte Losung ist eine Matrix, die den nicht im 
Matrixpolymer gelosten Rotigotin-Anteil in amorpher Form mit.PartikelgroBen von 
maximal 30 urn beinhaltet, und neben dem Wirkstoff nur Antioxidantien enthalt. 
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INTERN ATIONALER VORLAUFIGER Internationales Aktenzeichen PCT/EP 03/14902 
PRUFUNGSBERICHT - BEIBLATT 



Der nachste Stand der Technik ist D1 . Da die Bestandteile bei einer Temperatur 
von 100°C gemischt werden (siehe Spalte 10, Zeilen 20-24), schmilzt Rotigotin 
und mGBte analog zum hier beschriebenen ProzeB amorph vorliegen. Da kein 
Losungsmittel verwendet wird, sollte ebenfalls die Einarbeitung grdBerer Mengen 
moglich sein. Abweichend von der vorliegenden Anmeldung umfaBt die 
Formulierung gemaB D1 jedoch andere Hilfsstoffe als Antioxidantien. 

Die Formulierung gemaB der Anspruche 1-7 bzw. das Herstellungsverfahren der 
Anspruche 10-14 wurde in dem vorliegenden Stand der Technik weder 
beschrieben noch nahegelegt. 

Somit umfaBt der Inhalt der Patentanspriiche 1-14 eine erfinderische Tatigkeit. 

3) Industrielle Anwendbarkeit 

Der Inhalt der Anspruche 1-14 ist industriell anwendbar im Sinne des Artikels 
33(4) PCT. 
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